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HYPERMARCAS GARAMICINA CREME (sulfato de gentamicina)

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

GARAMICINA® Creme
sulfato de gentamicina

APRESENTACOES
Creme a
- 0,1% em embalagem com 1 bisnaga com 30 g de creme.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

GARAMICINA Creme a 0,1%:

Cada grama de contém 1 mg de gentamicina base.

Excipientes: clorocresol, éter cetilico polioxietileno, alcool cetoestearilico, 6leo mineral, petrolato branco,
petrolato liquido e fosfato de s6dio monobasico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GARAMICINA Creme é indicada no tratamento local de infeccOes primarias e secundarias da pele,
causadas por bactérias sensiveis a gentamicina.

Infeccbes primarias da pele: impetigo contagioso (doenca infecciosa de pele), foliculite superficial
(infecgdo de pelos), ectima (doenca infecciosa da pele), furunculose, sicose da barba (inflamagdo nos
locais onde nasce a barba) e pioderma gangrenoso (doenga inflamatéria com formacdo de Ulceras na
pele).

Infecces secundarias da pele: dermatite eczematoide infecciosa, inflamacdo em éareas ricas em
glandulas sebaceas, dermatite seborreica infectada, dermatite de contato (tipo de alergia de pele) infectada
(incluindo veneno de hera), escoriacdes infectadas e infecgdes flngicas (micoses) e virais infectadas
também por bactérias.

GARAMICINA Creme é indicada também no tratamento de cistos de pele infectados e certos abscessos
cutaneos, quando precedidos de incisdo (abertura) e drenagem (saida), para promover contato adequado
entre o antibidtico e a bactéria infectante. Foram obtidos bons resultados no tratamento de feridas em
locais de atrito constante (como em escaras de decubito em pessoas acamadas) e outras Ulceras de pele
infectadas, queimaduras superficiais infectadas, paroniquia (infec¢do ao redor das unhas), picadas e
mordeduras infectadas, incisdes e feridas de pequenas cirurgias.

GARAMICINA Creme é indicada para lesdes umidas de infec¢des primérias e lesdes com infeccbes
secundarias, como as de acne pustulosa ou dermatite seborreica infectada. GARAMICINA Creme ajuda a
reter a umidade e é especialmente Util em infecges na pele com eczemas (doencas inflamatdrias da pele)
ou psoriase (lesbes com espessamento e descamacdo da pele). GARAMICINA Creme tem sido usada
com éxito em criancas de idade superior a 1 ano, assim como em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
GARAMICINA é um antibiotico que atua sobre varios tipos de bactérias, com alta eficacia no tratamento
local das infecgOes primarias e secundarias da pele, causadas por bactérias sensiveis a gentamicina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contra-indicado para uso por pessoas que j& tiveram reacdes alérgicas a
qualgquer um dos componentes da formula do produto.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 1 ano de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

GARAMICINA Creme pode ser utilizada por pacientes alérgicos a neomicina (antibi6tico para uso em
pele), embora se recomende a observacdo regular desses pacientes, quando tratados com qualquer
antibidtico de uso na pele.

A absorcdo sistémica (no sangue) da gentamicina aplicada na pele pode ser aumentada se areas corporais
extensas estiverem sendo tratadas, especialmente durante periodos de tempo prolongados ou na presenca
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de ferimento na pele. Nesses casos, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis caracteristicos do uso sistémico
de gentamicina. Portanto, recomenda-se cuidados especiais quando o produto for usado nessas condicoes,
principalmente em lactentes e criangas.

GARAMICINA Creme ndo ¢ indicada para uso oftalmico (nos olhos).

O agente bactericida de GARAMICINA Creme ndo é eficaz em infec¢Bes cutaneas causadas por fungos
ou virus.

Uso durante a gravidez e a amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uma vez que a seguranca do uso de GARAMICINA Creme em mulheres gravidas ndo esta estabelecida,
ndo deve ser utilizada em pacientes gravidas em grandes quantidades ou por periodos prolongados.

Precaucdes

O uso de antibiéticos na pele pode, ocasionalmente, permitir o crescimento de microorganismos
resistentes, como os fungos. Se isso ocorrer, ou em caso de irritagdo, sensibilizacdo ou superinfec¢do, o
tratamento com gentamicina deve ser descontinuado e instituida terapia adequada.

InteracBes medicamentosas
Né&o hé informacdes disponiveis referentes as interagdes medicamentosas de GARAMICINA Creme.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura entre 2 e 30°C. Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

GARAMICINA Creme apresenta cor branca, € macio e homogéneo.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Vocé deve aplicar uma fina camada de GARAMICINA Creme na pele de modo a cobrir toda a area
afetada, 3 a 4 vezes por dia, até a obtencéo de resultados favoraveis. Caso queira, a area tratada pode ser
coberta com uma gaze. No impetigo contagioso (doenca infecciosa de pele), as crostas (cascas) devem ser
removidas antes da aplicacdo de GARAMICINA Creme, a fim de permitir maior contato entre o
antibiético e a infecgao.

Como usar

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em uma superficie plana com a tampa virada para cima, para que
0 contetdo do produto permaneca na parte inferior da bisnaga e ndo ocorra desperdicio ao retirar a tampa.
Deve-se aplicar uma fina camada de GARAMICINA Creme na pele de modo a cobrir toda a area afetada,
de acordo com as instrucdes do item “Dosagem”.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar GARAMICINA Creme, aplique o medicamento assim que possivel e
mantenha 0 mesmo horario da aplicag&o até o término do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo
desejados. Apesar de nem todos esses efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra.
O tratamento com gentamicina tem produzido irritagdo transitoria, caracterizada por eritema
(vermelhiddo) e prurido (coceira). Caso isso ocorra, informe ao seu médico mas, geralmente, ndo é
necessario interromper o0 seu uso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&o se espera que uma Unica superdose de gentamicina produza sintomas.

O uso excessivamente prolongado de gentamicina na pele pode produzir lesdes por proliferacdo de fungos
ou bactérias ndo-suscetiveis.

Tratamento - Quando ocorrer crescimento de fungos ou bactérias resistentes, devera ser administrado
tratamento antimic6tico (contra fungos) ou antibiético apropriado.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

N&o sdo necessérias quaisquer condutas imediatas para o caso de uma superdose com esse medicamento.
Deve-se procurar atendimento médico ou entrar em contato com um Centro de Controle de Intoxicacbes
assim que possivel, tendo em m&os o nome do medicamento e a quantidade exata aplicada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.7287.0526
Farm. Resp.: Alexandre de Abreu Villar - CRF-RJ n° 7.472

Registrado por: Hypermarcas S.A.

Rua Nova Cidade, 404

Vila Olimpia — 04547-071 - Sdo Paulo/SP

CNPJ 02.932.074/0001-91 - Industria Brasileira

Fabricado por: Hypermarcas S.A. - Rio de Janeiro/ RJ

Comercializado por: Schering-Plough IndUstria Farmacéutica Ltda. - Sdo Paulo/SP
Venda sob prescricdo médica.
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Anexo B

Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° AssUNto Data do N° do AssUNto Data de ltens de bula Versfes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
10458 -
MEDICAMENTO Adequagdo a C
x reme
27/06/2014 ngi\c/igl d;”TC:)’(iio NA NA NA NA Resolugio RDC | VP
47/2009 1 mg/g

de Bula- RDC
60/12




